maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Metrobactin

250 mg comprimate pentru céini si pisici

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Numele: Le Vet Beheer B.V.
Adresa: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Numele: LelyPharma B.V.
Adresa: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Metrobactin 250 mg comprimate pentru caini si pisici
metronidazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEIACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:

Substanta activa:

Metronidazol 250 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa, aromat, cu linie in forma de cruce pe o parte, pentru
ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 partj egale.

4, INDICATII

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de Giardiaspp. si Clostridia spp. (adica C. perfringens sau C. difficile).
Tratamentul infectiilor tractului urogenital, ale cavitatii orale, gatului si pielii, cauzate de bacteriile anaerobe obligatorii (de ex. Clostridia
spp.) susceptibile la metronidazol.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dupa administrarea metronidazolului pot aparea urmatoarele reactii adverse: varsaturi, hepatotoxicitate, neutropenie si semne neurologice.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIHTINTA
Caini si pisici
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza recomandata este de 50 mg metronidazol pe kg greutate corporala pe zi, timp de 5-7 zile. Doza zilnica poate fi divizata in mod egal
pentru administrarea de doua ori pe zi (adica 25 mg/kg greutate corporala de doua ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

Tabelul urmator prezinta recomandari privind administrarea produsului cu o rata recomandata a dozelor de 50 mg pe kg greutate corporala
pe zi.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

CB= ¥ comprimat

maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Metrobactin 500 mg
pentru céini si pisici
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EB: 1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor. Puneti comprimatul pe o suprafata
plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjita) spre suprafata respectiva.
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Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza variabilitatii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei bacteriilor rezistente la metronidazol, se recomanda
recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de susceptibilitate.

De cate ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Tn cazuri foarte rare pot aparea semne neurologice, in special dupé tratamentul prelungit cu metronidazol.

Atentionari pentru utilizator

Metronidazolul are proprietati mutagene si genotoxice confirmate la animalele de laborator, precum si la om. Metronidazolul este un
carcinogen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte carcinogene la om. Cu toate acestea, dovezile la om privind
carcinogenitatea metronidazolului nu sunt adecvate. Trebuie purtate manusi impermeabile Tn timpul administrarii produsului pentru a evita
contactul pielii cu produsul. Pentru a evita ingestia accidentala, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse Tn spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Spalati-va bine pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile la animalele de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice ale metronidazolului.
Prin urmare, nu este recomandata utilizarea acestui produs in timpul gestatiei. Metronidazolul se excreta in lapte si nu este recomandata
utilizarea in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradarii altor medicamente la nivelul ficatului, cum sunt fenitoina, ciclosporina si
warfarina.

Cimetidina poate determina scaderea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o concentratie serica crescuta de metronidazol.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o concentratie serica scazuta de
metronidazol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Exista o probabilitate mai crescuta de aparitie a evenimentelor adverse la doze si durate de tratament care depasesc schema de tratament
recomandata. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit, iar pacientului trebuie sa i se administreze tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

14, ALTE INFORMATII

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutii din cartoncu 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere a 10 comprimate

Cutii din carton continand 10 cutii, fiecare continand 1 sau 10 blistere a 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Comprimat divizibil

Pentru orice informatji referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Maravet SA
430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
Tel/lFax: +40 262 211 964, office@maravet.com, www.maravet.com
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